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医政研発0331第6号

令和4年3月31日

別記団体の長殿

厚 生労働省医政局

研 究開発振興課 長

（公 印 省 略）

「「再生医療等の安全性の確保等に関する法律」、 「再生医療等の安全性の確保

等に関する法律施行令」及び「再生医療等の安全性の確保等に関する法律施行

規則 」の取扱いについて」及び「臨床研究法施行規則の施行等について」の一

部改正について

標記につきまして、別紙のとおり各都道府県・保健所設置市・特別区衛生主管

部（局）長、 地方厚生局健康福祉部医事課長、認定再生医療等委員会設置者及び

認定臨床研究審査委員会設置者宛に通知いたしましたので、御了知の上、貴職に

おかれては、貴下団体会員等に周知徹底を図るとともに、適切な指導を行い、そ

の実施に遺漏なきようお願いいたします。
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（別記）

医療機器業公正取引協議会

医療用医薬品製造販売業公正取引協議会

一般社団法人 国際抗老化再生医療学会

一般社団法人 国立大学附属病院長会議

一般社団法人 再生医療イノベーションフォ ー ラム

一般社団法人 全国公私病院連盟

一般社団法人 日本CRO協会

一般社団法人 日本医療機器テクノロジー協会

一般社団法人 日本医療機器産業連合会

一般社団法人 日本医療法人協会

一般社団法人 日本形成外科学会

一般社団法人 日本血液学会

一般社団法人 日本再生医療学会

一般社団法人 日本作業療法士協会

一般社団法人 日本私立医科大学協会

一般社団法人 日本先進医療医師会

一般社団法人 日本造血細胞移植学会

一般社団法人 日本美容外科学会(JSAPS)

一般社団法人 日本美容外科学会(JSAS) 

一般社団法人 日本病院会

一般社団法人 日本病院薬剤師会

一般社団法人 日本慢性期医療協会

一般社団法人 日本免疫治療学研究会

一般社団法人 日本輸血・細胞治療学会

一般社団法人 日本臨床衛生検査技師会

一般社団法人 米国医療機器・ IVD工業会(AMDD)

欧州ビジネス協会医療機器・IVD委員会(EB C) 

欧州製薬団体連合会(E F P I A) 

癌免疫外科研究会

経済産業省商務情報政策局生物化学産業課

血液疾患免疫療法学会

公益財団法人 ヒュ ーマンサイエンス振興財団

公益社団法人 歯科衛生士会

公益社団法人 全国自治体病院協謙会
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公益社団法人 全国柔道整復学校協会

公益社団法人 全日本病院協会

公益社団法人 全日本鍼灸マッサー ジ師会

公益社団法人 東洋療法学校協会

公益社団法人 日本あん摩マッサー ジ師会

公益社団法人 日本看護協会

公益社団法人 日本口腔インプラント学会

公益社団法人 日本口腔外科学会

公益社団法人 日本産科婦人科学会

公益社団法人 日本歯科医師会

公益社団法人 日本歯科技工士会

公益社団法人 日本柔道整復師会

公益社団法人 日本助産師会

公益社団法人 日本診療放射線技師会

公益社団法人 日本整形外科学会

公益社団法人 日本精神科病院協会

公益社団法人 日本皮膚科学会

公益社団法人 日本美容医療協会

公益社団法人 日本薬剤師会

公益社団法人 日本理学療法士協会

公益社団法人 日本臨床工学技士会

公益社団法人 日本鍼灸師会

国家公務員共済組合連合会

国立医薬品食品衛生研究所

国立感染症研究所

国立研究開発法人 医薬基盤・健康・栄養研究所

国立研究開発法人 国立がん研究センタ ー

国立研究開発法人 国立国際医療研究センタ ー

国立研究開発法人 国立循環器病研究センタ ー

国立研究開発法人 国立成育医療研究センタ ー

国立研究開発法人 国立精神·神経医療研究センタ ー

国立研究開発法人 国立長寿医療研究センタ ー

国立研究開発法人 日本医療研究開発機構

国立社会保障・人口問題研究所

国立障害者リハビリテ ー ションセンタ ー

国立保健医療科学院
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社会福祉法人 恩賜財団済生会
社会福祉法人 北海道社会事業協会
全国厚生農業協同組合連合会
多血小板血漿 (PRP) 療法研究会
東日本癌免疫療法研究会
特定非営利活動法人 日本口腔科学会
特定非営利活動法人 日本歯周病学会
特定非営利活動法人 日本美容外科医師会
特定非営利活動法人 日本免疫学会
独立行政法人 医薬品医療機器総合機構
独立行政法人 国立病院機構
独立行政法人 地域医療機能推進機構
独立行政法人 労働者健康安全機構
日本SMO協会
日本がん免疫学会
日本バイオセラヒ゜ ィ学会
日本医学会
日本再生歯科医学会
日本歯科医学会
日本樹状細胞研究会
日本製薬工業協会
日本製薬団体連合会
日本赤十字社
日本膵．膵島移植研究会
文部科学省科学技術・学術政策局人材政策課研究公正推進室
文部科学省研究振興局ライフサイエンス課生命倫理・安全対策室
文部科学省高等教育局医学教育課
文部科学省初等中等教育局児童生徒課産業教育振興室
米国研究製薬工業協会 (Ph RMA)

防衛省人事教育局衛生官



I 別 紙 I

各［：健：設府置 :J 衛生主管部（局 ）長 殿

特 別 区

医政研発0331第1号

令和4年3月31日

厚 生 労 働 省 医 政 局

研 究 開 発振興 課 長

（ 公 印 省 略）

「 「再生医療等の安全性の確保等に関する法律 」、 「再生医療等の安全性の確保

等に関する法律施行令」及び 「再生医療等の安全性の確保等に関する法律施行

規則」 の取扱いについて」及び「臨床研究法施行規則の施行等について」 の 一

部改正について

再生医療等の安全性の確保等に関する法律施行規則（平成26年厚生労働省令

第110号）に基づく適正な業務の実施に当たっての留意事項等については、「「再

生医療等の安全性の確保等に関する法律」、 「再生医療等の安全性の確保等に関

する法律施行令」及び 「再生医療等の安全性の確保等に関する法律施行規則」の

取扱いについて」（平成26年10月31日付け医政研発1031第1号厚生労働省医

政局研究開発振興課長 通知。以下 「 平成26年通知」と いう。）により、また 、臨

床研究法施行規則（平成30年厚生労働省令第17号）に基づく適正な業務の実

施に当たっての留意事項等については、「 臨床研究法施行規則の施行等について」

（平成30年2月28日付け医政経発0228第1号・医政研発0228第1号厚生労

働省医政局経済課長及び研究開発振興課長連名通知。以下 「 平成30年通知」と

いう。）によりお示ししているところです。

今般、再生医療等の安全性の確保等に関する法律施行規則及び臨床研究法施

行規則の 一部を 改正する省令（令和4 年厚生労働省令第47号）が令和4年3 月

29日付けで公布され 、同年4 月1日付けで施行されること に伴い 、平成26年通

知の本文を別添1-1の新旧対照表のとおり、及び平成26年通知の別紙様式第

9を別添1-2のとおり、並びに平成30年通知の本文を別添2-1の新旧対照

表のとおり、及び平成30年通知の別紙様式 1を別添2-2のとおり改正し 、令

和 4年4月1日より適用することとしましたので 通知します。

ご了知の上、関係団体、関係機関等に周知徹底を図るとともに、その実施に遺

漏なきようご配慮をお願いします。



別添1-1

0 「再生医療等の安全性の確保等に関する法律」、 「再生医療等の安全性の確保等に関する法律施行令」及び 「再生医療等の安全性の確保等に関する法律施

行規則」 の取扱いについて（平成 26 年 10 月 31 日付け医政研発 1031 第1号厚生労働省医政局研究開発振興課長通知）新旧対照表

改 正 後

w 再生医療等提供基準について

（略）

(7)省令第7条第6号関係

①～③ （略）

④ （略）

（ア）～ （ス） （略）

（セ）ソの 「細胞提供者から取得された試料等について、 当該細胞提供

者又はその代諾者から同意を受ける時点では特定されない将来の

研究のために用いられる可能性又は他の医療機関に提供する可能

性がある場合には、 その旨及び同意を受ける時点において想定さ

れる内容」については、 同意を受ける時点では特定されない再生医

療等に将来的に用いられる可能性がある場合は、 先行する再生医

療等に係る説明及び同意の手続において、 将来の再生医療等への

利用の可能性を含め、 想定される内容を可能な限り説明するもの

とする。 また、 上記内容のうち、 再生医療等を受けた個々の者を

識別することができないように加工されたデー タを共有する予定

の有無、 及び予定がある場合に当該予定の詳細（いつどのような

方法でどのデー タを提供するか）を明示すること。

ヽ― _ （下線の部分は改正部分）

現 行

IV 再生医療等提供基準について

（略）

(7)省令第7条第6号関係

①～③ （略）

④ （略）

（ア）～ （ス） （略）

（セ）ソの「細胞提供者から取得された試料等について、 当該細胞提供

者又はその代諾者から同意を受ける時点では特定されない将来の

研究のために用いられる可能性又は他の医療機関に提供する可能

性がある場合には、 その旨及び同意を受ける時点において想定さ

れる内容」については、 同意を受ける時点では特定されない再生医

療等に将来的に用いられる可能性がある場合は、 先行する再生医

療等に係る説明及び同意の手続において、 将来の再生医療等への

利用の可能性を含め、 想定される内容を可能な限り説明するもの

とする。 また、 上記内容のうち、 再生医療等を受けた個々の者の

匿名化されたデー タを共有する予定の有無、 及び予定がある場合

に当該予定の詳細（いつどのような方法でどのデー タを提供する

か）を明示すること。



（ソ）・（夕） （略） （ソ）・（夕） （略）

⑤ （略） ⑤ （略）

（略） （略）

(18)省令第8条の4第1号から第18号まで関係 (18)省令第8条の4第1号から第18号まで関係
①～⑰ （略） ①～⑰ （略）

⑱ （略） ⑱ （略）

（ア）～ （オ） （略） ...) （ア）～ （オ） （略）

（力）細胞の安全性に関する疑義が生じた場合の措置（省令第15条関 （力）細胞の安全性に関する疑義が生じた場合の措置（省令第15条関

係） 係）

細胞握堡査又は細胞を採巫した動勉の遅逸性感染症の逸症の歴 囲生医癒笠の握堡に起因土るとのと医われる疾病笠の発生の盪

いその他の当筵艘胞の宏全性に関する疑義が生じたことを紐った 合に当魃疾疱笠の憶錘を把握でまるよ乞及び裡胞加工物に問題
場合におはる] 再生医癒の宏全性の達堡笠を図るための措置の内 が生じた盪合に再生医痙笠を愛けた査の健歴述態笠を把且でまる
全グ よふあらかじめ塁じる措置の内窒

｛キ）豆生医遼笠を愛はる査に関土る憶豊の把握催雀含箆19粂閲錘｝ （新設）

豆生医遼笠の提迭に起因土るものと医われる疾病笠の登生の盪

合に当詰医疱笠の植録を把楓でまるよふ及び細胞加工惣に固題
が生じた場合に再生医療等を愛けた者の健歴述態等を把握でまる
よう、あらかじめ塁じる撞置の内登

（之）ex vivo遺伝子治療を行う場合には、 「遺伝子治療臨床研究に関 （主）ex vivo遺伝子治療を行う場合には、 「遺伝子治療臨床研究に関

する指針について」（文部科学省研究振興局長・厚生労働省大臣官 する指針について」（文部科学省研究振興局長・厚生労働省大臣官
房厚生科学課長通知13文科振第1144号・科発第0327001号平成 房厚生科学課長通知13文科振第1144号 ・科発第0327001号平成

14年3月27日）の研究機関の施設設備の状況に準ずるもの 14年3月27日）の研究機関の施設設備の状況に準ずるもの

（略） （略）

(47)省令第13条第2項第20号関係 (47)省令第13条第2項第20号関係

`
t

ヽ

ヽ
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（略） （略）

(13)省令第29条第2号関係 皿省令第29条第2号関係

（略） （略） 一

(14)省令第29条第3号関係 旱省令第29条第3号関係

（略） （略）

(15)省令第29条第4号関係 (16)省令第29条第4号関係

（略） （略）

(16)省令第31条関係 (17)省令第31条関係

（略） （略）

(17)省令第31条の2関係 ユ省令第31条の2関係

（略） （略）

(18)省令第34条第2項関係 旱省令第34条第2項関係

（略） （略）

(19)省令第34条第3項第1号関係 (20)．省令第34条第3項第1号関係

（略） （略）

(20)省令第34条第3項及び第4項関係 旱省令第34条第3項及び第4項関係

（略） （略）

(21)省令第35条関係 ユ省令第35条関係

（略） （略）

(22)省令第36条関係 旱省令第36条関係

（略） （略）

(23)省令第37条関係 (24)省令第37条関係

（略） （略）

(24)省令第37条第3項関係 (25)省令第37条第3項関係
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（略） （略）

(25)省令第38条関係 ， 」省令第38条関係

（略） （略）

(26)省令第40条関係 ユ省令第40条関係

（略）
＇

（略）

VIl 特定細胞加工物の製造について VIl 特定細胞加工物の製造について

（略） （略）

(45)省令第99条第1項第20号関係 (45)省令第99条第1項第20号関係

（略） （略）

① 細胞を、 細胞提供者又はドナー動物を識別し、 かつ、 混同を確実 ① 細胞を、 細胞提供者又はドナー動物を識別し、 かつ、 混同を確実

に防止するために適切な情報（以下「ドナー識別情報」という。）に に防止するために適切な情報（以下「ドナー識別情報」という。）に

より管理すること。 ドナー識別情報は、 特定の個人を識別すること より管理すること。 ドナー識別情報は、 匿名化された場合にあって

ができないように加工された場合にあっては細胞提供者の氏名及び は網胞提供者の氏名及び住所等の個人情報を特定できない記号、 番

住所等の個人情報を特定できない記号、 番号等とし、 混同を起こす 号等とし、 混同を起こす可能性のある紛らわしいものではないこ

可能性のある紛らわしいものではないこと。 と。

② （略）
，， 

② （略）

ヽ•



. 4'? 

， 

「再生医療等を受ける者から取得された試料等について、 当該者か 「再生医療等を受ける者から取得された試料等について、 当該者か

ら同意を受ける時点では特定されない将来の研究のために用いられる ら同意を受ける時点では特定されない将来の研究のために用いられる

可能性又は他の医療機関に提供する可能性がある場合には、 その旨と 可能性又は他の医療機関に提供する可能性がある場合には、 その旨と

同意を受ける時点において想定される内容」については、 同意を受け 同意を受ける時点において想定される内容」については、 同意を受け、

る時点では特定されない再生医療等に将来的に用いられる可能性があ る時点では特定されない再生医療等に将来的に用いられる可能性があ

る場合は、 先行する再生医療等に係る説明及び同意の手続において、 る場合は、 先行する再生医療等に係る説明及び同意の手続において、

将来の再生医療等への利用の可能性を含め、 想定される内容を可能な 将来の再生医療等への利用の可能性を含め、 想定される内容を可能な

限り説明するものとする。 また、 上記内容のうち、 再生医療等を受け 限り説明するものとする。 また、 上記内容のうち、 再生医療等を受け

た堡々の査を墜glJ:tることができないように加工さ狂たデー タを共有 た個々の者の匿名化されたデー タを共有する予定の有無、 及び予定が

する予定の有無、 及び予定がある場合に当該予定の詳細（いつどのよ ある場合に当該予定の詳細（いつどのょうな方法でどのデー タを提供
うな方法でどのデー タを提供するか）を明示すること。 するか）を明示すること。

（略） （略）
(63)省令第26条の3から第26条の13まで関係 (63)省令第26条の3から第26条の13まで関係

「匝四として往2再生医墜笠に従杢土る者」には再生医療等を行2 本雀令に基づく個ム憧痙の歴J且目的の追加、圃示》 訂正笠及び到且
医師又は菫社医匪を金五》 砥恋として往2再生医遼笠に韮事土る者及 停止笠については3 再生医痙笠の握堡を行 2医痙機圏においてコ 盤人

び豆生医療笠を行2医療盟閲の管理査は個ム憶極の保護に閲主る造登 信竪の堡護に園土る造径臼王盛15年法律第57丑｝笠の他の法含に基

（平座15生迄登策57丑2以下「儘ム値豊堡護法」とい乞）における づく診痙憶整の開示笠の手続が整儘されている盪金においてはら 当陪

個ム堕翌厘扱事業査又は行毯握関等に慈当土ることからュ雀金第26粂 手続に塑じて衷施土ることとして羞し支えない， 手塾社に閲しても同
の3第1項を堕まえ、 同法におはる個ム慎極の堡譴の措置に塁じてa 様である。
個ム憤翌（死亡した個ムに関土る信恩及び他の植墜と径易ではない 「他の法含Jとは�迂区撓図の堡直土る個ム筐墜の堡護に図土る法
ものの照合土ることがでさ�それにより特定の堡ムを墜別土ることが 登臼祖盛15生澁登堕58丑｝ュ速立往区迄ム笠の堡直土る饂ム憶挫の堡
で主ることとなるものを含む11lの盪えいコ滅失込は堅携の陸止その他 護に閲主る法径（王盛15生詰登策59豆）笠のことをい2g また> 挫
の個人憶挫の適切な管理のために必遷な措置を講じることg 友公共団佐において捌定される条例で上墨せ規定がある場合は当該規

ただし2 雀含策26粂の3態3項及び箆4項並びに箆26粂の4から 定も遵守すること，



つ

箆26粂の13までの規定については3 個ム憶挫堡護造の主統に上墨せ 圭、研究として再生医療等を行う以外の場合については、 従前と令

-J-

又は特例となるものであり》 第26条の3笙2登を踏まぶこれらの規 おり、個人情報の保護に関する法律その他関係法令を遵守する必要が

定に基づく所要の措置を講じること。 あること。

廷、研究として再生医療等を行う以外の場合については、 従前ど ｀ 

r、
おり、 個人情挫堡護法その他関係法令を遵守する必要があること。

（削る） (64)省令第26条の6関係

「他の迄全Jとは3 丘酪撻襲の堡査主る個ム慎墜の堡護に阻土る法

登（饂15饂毬筵58麦）ョ 塘立往墜造ム笠の保査土ゑ堡ム憶盤の堡

護に閲土る法往｛岳感15生荏登箆59生）等のことをい 2Q

v 再生医療等提供計画について V 再生医療等提供計画について

（略） （略）

（削る） (10)省令第27条第8項第8号関係

個人憧報取扱甚施規租は�区に遇迂る事項を食むものであることll

辺個人情報の適正な取得に関する事項

盆堡直する個ム値墜の漏逸ュ滅失又はき携の防止その他の宏全管理
に関する事項

盈堡直土る個ム憶豊を返り塾2査に笈する指翌及び管理に閲土る事

堕

辺堡直工る個ム憶整の囲示笠に菌する事項
(10)省令第27条第8項第11号関係 」省令第27条第8項第11号関係

（略） （略）

(11)省令第28条関係 」省令第28条関係
（略） （略）

{121省令第29条第1号関係 」省令第29条第1号関係
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総括報告書の概要 ビ
年 月 日

厚生労働大臣
地方厚生局長 ｝

殿

再生医療等提供機関 名 称

住 所

管理者（多施設共同研
究として実施する場合氏 名
は代表管理者）の氏名

下記のとおり、 再生医療等の提供を終了したので、 再生医療等の安全性の確保等に関する法律
施行規則第8条の9第2項の規定により届け出ます。

記

1 再生医療等提供計画の名称等
①再生医療等提供計画の計画番号
②再生医療等の名称

③ 
認定再生医療等委員会の名称（認定
番号）

2 再生医療等の結果の要約

④ 
観察期間終了日

."'’’■9919●●999_,＂,..，9●...暑會帽9＊ヽ＊·鴫"'..，"噌鵬•'＂�“"囀9帽.會,"'““'青M99●9991●●""●9911髯1""＂'m..、ヽ9......."'＂'"""輪99999·9999●99999鼻IN-..，'＂'-"・■鯛11_,＂．．'"＇..............■III991●-●9M99●""●9999..，’"·9119●99999......，.."““鳩""’"•四•一""'““'..，·999"'’'＂＇・"..騎1"'．'＂＂囀-●""'鴫..●●II'"＂'＂“"*--I■,,_,

Completion date ， 

⑤ 
実施症例数 .......... 疇"....9119m•m●9..，●●"..."'"●●999●99999●9999●.........9疇 9999●99999●9999●●"'●9999"""“9....暢99"＂....，""＂”'＂'鯛9999·ヽ ""●""鼻""'●""疇ヽ9...99999●9"“"""働9999●9999·99999●9999"＇’"◄""•一'

Result actual enrolment 

⑥ 
再生医療等を受けた者の背景情報

'"'.....+”“’'＂＂“"囀疇99*·"疇9●99999●...,鼻-●9999鰺9999●"“...9999●""●""'●-械1..馳＂匹""嵐'""..999纏ヽヽ"'●""●" H.......9疇""●"'"●"""""..—•u......'"＂"針噴""●'"''●991""＇’"＂l9999■II"”“噌"輪99-9991舅"'"嶋"'"＂＇’'“"疇""'"'囀""'囀"''●9999●II■9●9999-

Baseline Characteristics 
再生医療等のデザインに応じた進行

⑦ 状況に関する情報
999● 9ヽ99■"..＿,"“‘“..“'99.+,99●99999·'"..'"'”,...，..."'"＂""'＂"●99199""'"囀91'＂"＇’'＂"＂"＂199輸11111軸'"'●""'●""鱒'"'●""ヽ●""鱒""'●●"'"" ●"'"軸""●919'＂＂'’"＂"＂＂'’'＂＂＂"＇99999輪9999軸'"'嶋'"'』騎""鱒""'""'＂""＂"＂"胃"'＂""＂““'＂＂"＂暑""'嶋""囀919"",9999●'"'●""'櫨9199-..，-"’’＂�幽...•'＂幽舅-..-""-

Participant flow 

⑧ 
疾病等の発生状況のまとめ

999■9919●99999●9911輪99111●""·"*‘·“"＇●9999暑＇＂＂囀ヤ"“’'"--""鋼9999■1119■'＂＂叩"■-●99 9ヽ●''"'●9‘'"＂"＇＂＂“"“*99■9911.,"＇•一,.'＂’●99 ....'＂＂＂""""騎'"'胃'"'●'＂'’●""●9999"““""999●"'"●9" ＂‘"“·—•"＇“"＇"'■"'"‘"＇＂＂'"囀■-●99““""＂"999鯖""'●""軸""'●'"'●'"'霞'""●""贄'"“舅'"'舅 999"““'＂.....•一•""●""●9

Adverse events 
主要評価項目及び副次評価項目の

⑨ デー タ解析及び結果
...●.......,"-＇＂..＇"�＂疇•*...'"．彎�“,．鱒●....●●'＂"＂＂彎""●....＿.....，."'囀"'●�•一...-..'＂＂""“......'＂＂＂＂'""＇"●9"●●9●●●'"""""'""'"'"" "'＂＇"'＂＇’"＇“’'＂“●●●●疇●●'"囀••••“"＇""＇"＂•••••一"'●●“""ー・'""•.........一•'"'●●...麟....鴫'""●9999“'9999一•"'●9999......“"'’“'“'’●""●""●..........一.....綽....●""鯵""'鑢9999.-...，...， 9999991

Outcome measures 

⑩ 
簡潔な要約

●'"'"“'’●99999鼠""“’'＂瓢99999"“’'傭11999輪'"'鱒'"'輔""'●""●"'"輪'"'舅"''胃""'●""輪""嶋""'馳'"'騎""'鯖""嶋'"'輪""'騎Ill．畑四l"響'""·—""'―””'＂"’'“’'-"”'191-トー“"·"＂’.“'"＂'"●●'"'・四9■9".....'"＂"＇●●●"'囀'"'軸"'"囀'"'騎99119“1999●'"'●'""嶋9199嶋9119嶋""'"""●""'●'"'"""鱒'""輪"'""'""＂'’""』

Brief summary 
⑪ 公開予定日



別紙様式第九（省令第八条の九関係）（裏面）

⑫ 

⑬ 

結果に関する最初の出版物での発表
日

に'....，_,..，"＇鱒99999•一麟●9Im•"'9●99ヽ91●9崎9●9999●99999●999,.......99麟●99馘■-一 ， 

Date of the first journal 
publication of results 
結果と出版物に関するURL（複数
可）
，
URL hyp．e．ー·rli• · n•…k· •一(s")'’'n rel

19

a9●
9
ted to 

results and publications 

9● 

●"鱒9999軸....●.....●9峠9●99999●9999麟9999●..."●999 ●'""鱒9999鱒999""＊999●9999●....●99999●9999輪...........,""""'"＂'’"""＇●鯵999..，999●"＂"＂＂'鯵'"""'"'●9919●""'●""●9..""がII●991”’'"

3 IPD (deidentified individual clinical trial participant-level data)シェアリング
（再生医療等を受けた個々の者を識別することができないように加工されたデー タの共有）

再生医療等を受けた個々の者を識別

⑭ することができないように加工され
たデー タを共有する予定
Plan to share IPD 

⑮ 上記予定の詳細
Plan description

（留意事項）
(1) 用紙の大きさは、 A4 とすること。
(2) 提出は、 正本1 通とすること。

口有 口鉦‘‘‘‘ 

(3) ④の「観察期間終了日」は、 全ての評価項目に係るデー タの収集を行うための期間が終
了した日（最後に再生医療等を受けた者の最終観察日）を記入すること。

(4) ⑤の「実施症例数」は、 当該再生医療等を受けた者の数を記入すること。
(5) ⑥の「再生医療等を受けた者の背景情報」は、 全ての再生医療等を受けた者、 各群（再

生医療等を受けた者の最初の割付け）又は比較グルー プ（分析対象のグルー プ）について、
再生医療等の開始時に収集されたデー タを記入すること。 年齢、 性別を含むこと。

(6) ⑦の「再生医療等のデザインに応じた進行状況に関する情報」は、 再生医療等の各段階
を通して、 進捗や再生医療等を受けた者の数の推移等を記入すること。

(7) ⑧の「疾病等の発生状況のまとめ」は、 再生医療等の提供中に起こった又は提供終了後
一定期間内に起こった再生医療等を受けた者の疾病等（健康上の好ましくない変化（臨床
検査値異常を含む）、 全ての重篤な有害事象、 死亡）について記入すること。

(8) ⑨の「主要評価項目及び副次評価項目のデー タ及び解析結果」は、 各群又は比較グルー

プごとに、 主要評価項目及び副次評価項目、 それらの指標に関するデー タ並びに科学的に
適切な統計学的分析の結果等を記入すること。

(9) ⑪の「公開予定日」は、 再生医療等の安全性の確保等に関する法律施行規則第 8 条の
9第4項に規定する主要評価項目報告書又は総括報告書の概要の公開が可能な予定日を記
入すること。

(10)⑫の「結果に関する最初の出版物での発表日」及び⑬の「結果と出版に関するURL（複
数可）」について、 終了届書の提出時点では記入できない場合は空欄で提出し、 公開時に
厚生労働省が整備するデー タベー スに記録することにより、 公開すること。

(11)⑮の「上記予定の詳細」は、 ⑭の「再生医療等を受けた個々の者を識別することができ
ないように加工されたデー タを共有する予定」で「有」を選択した場合、 いつどのような
方法でどのデー タを共有するかを記入すること。



別添2-1

〇 臨床研究法施行規則の施行等について（平成 30 年 2月 28 日付け医政経発 0228 第 1 号・医政研発 0228 第 1 号厚生労働省医政局経済課長及び研究開発振

興課長連名通知）新旧対照表

（下線の部分は改正部分）

改 正 後 現 行

l. 法第 1 章関係 1. 法第 1 章関係

（略） （略）

2. 法第 2章関係 2. 法第 2章関係

（略） （略）

(5)規則第10条第4項関係 (5)規則第 10 条第4項関係

研究責任医師は、 対象者に配慮し、 当該臨床研究に従事する者（研 研究責任医師は、 対象者に配慮し、 研究分担医師や当該臨床研究に

究分担医師を含む。 以下同じ。）による規則及び研究計画書の遵守を図 従事する者による規則及び研究計画書の遵守を図るとともに、 臨床研

るとともに、 臨床研究の進捗管理や監督、 疾病等や不適合の把握及び 究の進捗管理や監督、 疾病等や不適合の把握及び報告並ぴに当該臨床

報告並びに当該臨床研究に従事する者に対する適時な情報共有を行う 研究に従事する者に対する適時な情報共有を行うこと。 また、 疾病等

こと。 また、 疾病等や重大な不適合が発生した場合は、 再発防止策を や重大な不適合が発生した場合は、 再発防止策を講じ、 研究分担医師

講じ、 当該臨床研究に従事する者に周知するとともに、 再発防止の徹 や当該臨床研究に従事する者に周知するとともに、 再発防止の徹底を

底を図ること。 図ること。

（略） （略）

(14) 規則第 15 条第3項関係 (14) 規則第 15 条第3項関係

「重大な不適合」とは、 臨床研究の対象者の人権や安全性及ぴ研究 「重大な不適合」とは、 臨床研究の対象者の人権や安全性及び研究

の進捗や結果の信頼性に影響を及ぼすものをいう。 例えば、 選択 ・ 除 の進捗や結果の信頼性に影響を及ぽすものをいう。 例えば、 選択・除

外基準や中止基準、 併用禁止療法等の不遵守をいい、 臨床研究の対象 外基準や中止基準、 併用禁止療法等の不遵守をいい、 臨床研究の対象

者の緊急の危険を回避するためその他医療上やむを得ない理由により 者の緊急の危険を回避するためその他医療上やむを得ない理由により



研究計画書に従わなかったものについては含まない。 研究計画書に従わなかったものについては含まない。

なお:実施医療機関の管理査は) 当賂「重大な不適合」に閻する対

応の述況等を公表すること，

（略） （略）

(24)規則第24条第1項関係 (24)規則第24条第1項関係

①· ② （略） ①• ② （略）

③ 法施行後に開始される臨床研究については、jRCT以外の国内の他 ③ 法施行後に開始される臨床研究については、jRCT以外の国内の他

の臨床研究登録機関のデータベースに重複して登録しないこと。ム の臨床研究登録機関のデータベースに重複して登録しないこと。ム

を対象とする生命科学・医学系研究に閻する倫理指針（令和3生文 を対象とする医党系研究に関する倫理指針（王盛26年文罷科学省・

部科学省・厘生労働省・経済産業省告示箆1号）等に基づき、既に 厚生労働省告示第3号）等に基づき、既に他の臨床研究登録機関の

他の臨床研究登録機関のデータベースに登録している場合にあって データベースに登録している場合にあっては、情報の突合を容易に

は、情報の突合を容易にする観点から、jRCTに他の臨床研究登録機 する観点から、jRCTに他の臨床研究登録機関の名称と当該機関発行

関の名称と当該機関発行の研究番号を記載すること。 の研究番号を記載すること。

④・⑥ （略） ④• ⑥ （略）

（略） （略）

(33)規則第27条関係 (33)規則第27条関係 ． 、

「臨床研究に従事する者」には研究亘任医師を含み:臨床研究に従 本規則に基づく個人情報の利用目的の追加:開示、訂正笠及び利用

事する者及び実施医療墨閲の管理者は個人情報保護法における個人情 停止等については2 実施医痙盟関においてと 個人情報保墜法等の他の

報取扱事業査又は行毯堡閲等に該当土ることからi 規則第27粂簑1項 法令に基づく診痙憶報の開示等の手続が整備されている盪合において

を踏まぶ同法における髄人植報の保護の措置に準じて、個人情挫 凡当該手続に準じて実施することとして蕊し支えないg 手塾料に閲

（死亡した個人に関する情報、 及び他の情報と容易ではないものの照 しても同様である，

合することができ、 それにより特定の盤人を識別することができるこ ． 

ととなるものを含むg) の漏えい、滅失又は毀損の防止その他の璧人情

報の適切な管理のために必要な措置を堪じること
g



ただし、 規則第27条第3項及び第4項並びに第28条から第38条ま

での規定については、 個人 情報保護法の手続に上乗せ又は特例となる

ものであり、葱27条第2項を陸まえ、 これらの規定に基づく所要の措

置を講じること。

（削る） (34)規則第30第3項関係

「他の法令」とは、 行政機関の保有する個人情報の保護に関する法
・言

律（平成15年法律第58号）、 独立行政法人等の保有する個人情報の保

設に関する法律（平成15年法律態59号）等のことをいう，また、 地

方公共団体において制定される条例で上乗せ規定がある場合は当該規

定も遵守すること，

(34)規則第39第1 項関係 」規則第39第1 項関係

（略） （略）

(35)法第5条第1 項第3号関係 (36)法第5条第1 項第3号関係

「特定臨床研究の実施体制に関する事項」には、 研究責任医師、 研 「特定臨床研究の実施体制に関する事項」には、 研究代表医師及び

究代表医師、 統計解析担当責任者並ぴに研究代表医師及ぴ研究責任医 研究責任医師以外の研究を総括する者に関する情報も含まれる。 な

師以外の研究を総括する者に関する情報も含まれる。 なお、 当該事項 お、 当該事項は、 jRCT に記録することで、 公表される。

は、 jRCT に記録することで、 公表される。

(36)規則第39条第5項第4号関係 ユ規則第39条第5項第4号関係

（略） （略）

」法第5条第2項第1 号関係 (38)法第5条第2項第1 号関係

「意見の内容を記載した書類」とは、 認定臨床研究審査委員会が意 「意見の内容を記載した書類」とは、 認定臨床研究審査委員会が意

見として書面にて研究責任医師（多施設共同研究の場合は研究代表医 見として書面にて研究責任医師（多施設共同研究の場合は研究代表医

師） に提示したものをいう。 師） に提示したものをいう。

実施計画を提出する者は、 実施計画に記載された認定臨床研究審査 再生医療等提供計画を提出する者は、 再生医療等提供計画に記載さ

�-· 



委員会が述べた意見の内容を記載した書類には、 当該実施計画に関す れた認定再生医療等委員会が述べた意見の内容を記載した書類には、

る審査の過程に関する記録を添付すること。 当該再生医療等提供計画に関する審査の過程に関する記録を添付する

こと。

旱規則第40条第2項関係 」規則第40条第2項関係

（略） （略）

」規則第41条関係 (40)規則第41条関係

（略） （略）

（削る） (41)規則第41条第1号関係

「進捗状況の変更」は国民の臨床研究への参加の選択に資する堡点

か恥進捗に応じて込下（ア）から伊エ）の状況について公表するこ

と。また、（オ）の研恋終了については、規則箆24条箆4項の規定に

よりその状況を公表すること

（ア）経集随炉Pending}：どの実施医癒盤関でもま迄墓集をしていな

v ヽ

｛イ）差集中（Recruiting)：現在臨床研究の対象者の菱集をしている

りウ）差集中断(SusQendedi :菱集が一時的に生断されている

｛エ）墓集終了(Not recruiting)：臨床研究は実施中であるが墓堡が

終了している

｛オ）研究軽了(Com臥ete)

(40)規則第42条関係 皐規則第42条策呈逗関係

区の表の上欄に掲げる規則箆42全各号で規定する軽微な変更の節囲 「地域の名称の変更又は地番の変更に伴う変更」とは、 所在地は変

については、 それぞれ同表の下欄に握げる実施計画上の項目の変更に わらず、 所在地の地域の名称の変更又は地番の変更に伴うものをいう

対応すること。 ものであること。

旱「地域の名称の変更又は地番の変更に伴う変更」とは、 所在地

J
 



は変わらず、 所在地の地域の名称の変更又は地番の変更に伴うものを

いうものであること。

軽懲な変更（規則第 42 条の号番 変更内容が軽堡な変更に該当す

互勺 る実施計画上の項目（実施計画

上の記堅欄の大項目・中項目）

特定臨床研究に従事する者の氏 ． 研究責任医師（多施設共同

名:連絡告又は酉属する機関の 研究の場合は、 研究代表医

名称の変更(※1) (1号） 師）の連絡先 (1 (2) •

(4))（※1)

． 統計解析担当機関 (1

(3))（※1) 
． 統計解析担当責任者 (1

(3))（※1)

． 研究代表医師・研究責任医

師以外の研究を総括する者

(1 (3))（※1)

苦情及び問い合わせを受け付け ． 研究に関する問い合わせ先

るための窓口の蛮更 (3号） (1 (2)) 

研究責任医師等の所属する実施 . 研究責任医師（多施設共同

医療機関の管理者の氏名の変更 研究の場合は、 研究代表医

(4号） 師）の所属する実施医療機関

の管理者の氏名 (1 (2) •

(4)) 



特定臨床研究の実施の可否につ
いての管理者の承骸に任2 蛮更

(5 号）

特定臨床研究の実施状況の確認
に閻土る事項の変更｛研究の結
果及び監査の実施の蛮夏を住わ
ないものに限る，）（6号）

審査意見業務を行う認定臨床研
究垂査の名控又は連径毎の形式
変更(※ 2� (7号）

特定臨床研究の実施の適盃及び
実施に当たって留意すべき事項
に影響を与えないものとして

「再生医痙等の宏全性の確堡等
に関する造聾施行規!/,IJ及び臨床
研究法施往規則の一部を改正土
る省令の施行について」（医政発
0331 箆 23 号厚生差働須医毯局長
通知）に定めるもの{8号）

． 当該特定臨床研究に対する
管理者の許可の有無い

(2). （4U 
． 症例登録開始予定日 (3

(2)) 

...:...箆1症倒登堡日 (3 t2辺
． 進捗状況 (3 (2)) 
． 当該特定臨床研究について

壷査意見業務を行う認定臨床
研究審査歪旦会の名称 (6�

(※ 2) 

....:... i主所（6} 伐※ 2)

_:._ 電話番号{6) {※ 2} 
． 電子メ ールアドレス (6)

(※ 2) 

....:._ 他の臨床研究登録機関翌行
の研究番号（7 � 2)) 

． 他の臨床研究登録機関の名
称 (7 (2)) 

土 その他 {7{4}）



(※1)当該者又は当該者の所属する機関の変更を伴わないものに限

る゜

像※2�当該認定臨床研究董査委旦会の変更をiまわないものに限る2

(41)規則第42条第6号関係 （新設）

「特定臨床研究の実施状況の確認に関する事項の変更であって、 当

該特定臨床研究の結果及び監査の実施の変更を伴わないもの」には、

実施計画における「特定臨床研究の進捗状況」の欄中「進捗状況」に

係る変更が含まれるところ、 同項目については、 国民の臨床研究への

参加の選択に資する観点から、 進捗に応じて以下（ア）から（エ）の

払区について［已載土るこらまた、｛オ）の研究終了については:規則

第24条第4項の規正によりその述況を公表することg

（ア）憂堡前 (Pending) ：どの器施医療機関でもまだ蔓集をしていな

し‘

（イ）募堡中（Recruiting) :現在臨床研究の対象者の募集をしている

（ウ）募集中断 (Suseended) ：墓集が一時的に出断されている

（エ）蔓塞終了 (Not recruiting) ：臨床研究は実施中であるが墓集が

終了している

（オ）研究終了 (Com[!lete)

旱規則第45条関係 叫規則第45条関係

①～④ （略） ①～④ （略）

⑤ 中止届の提出をした場合であっても、 その後臨床研究が終了する ⑤ 中止届の提出をした場合であっても、 その後臨床研究が終了する

までの間において、 実施計画における「特定臨床研究の進捗状況」 までの間において、 臨床研究の進捗状況に関する事項の変更に該当

の欄中「進捗状況」に係る変更を行う場合には、 実施計画の軽懲な する場合には、 実施計画の蛮更の届出を行2ことg

変更の届出を行うこと2



早規則第46条関係 (44)規則第46条関係

（略） （略）

(44)規則第46条第3号関係 (45)規則第46条第3号関係

（略） （略）

旱規則第46条第5号から第7号まで関係 」規則第46条第5号から第7号まで関係

（略） （略）

(46)規則第46条第8号関係 平規則第46条第8号関係

（略） （略）

(47)規則第46条第10号関係 ． (48)規則第46条第10号関係

① （略） ① （略）

② ①の事項のうち、特定臨床研究の個々の対象者を識別することがで ② ①の事項のうち、特定臨床研究の個々の対象者の匿名化されたデー

きないように加工されたデータを共有する予定の有無、及び予定があ タを共有する予定の有無、及び予定がある場合に当該予定の詳細（い

る場合に当該予定の詳細（いつどのような方法でどのデータを提供す つどのような方法でどのデータを提供するか）を明示すること。

るか）を明示すること。

(48)規則第46条第11号関係 旱規則第46条第11号関係

（略） （略）

(49)規則第46条第14号関係 旱規則第46条第14号関係

（略） （略）

(50)規則第46条第15号関係 叫規則第46条第15号関係

（略） （略）

ユ規則第46条第16号関係 (52)規則第46条第16号関係

（略） （略）

」規則第46条第17号関係 」規則第46条第17号関係

（略） （略）



(53)規則第46条第18号関係 皐規則第46条第18号関係

（略） （略）

(54)規則第47条第1号関係 (55)規則第47条第1号関係

（略） （略）

(55)規則第47条第2号関係 」並L規則第47条第2号関係

（略） （略）

(56)規則第48条関係 (57)規則第48条関係

（略） （略）

(57)規則第49条関係 」規則第49条関係

（略） （略）

(58)規則第50条関係 」規則第50条関係

（略） （略）

(59)規則第52条関係 (60)規則第52条関係

① （略） ① （略）

② 同意の撤回等の申出に対して、 理由の提示を求めることは申出を ② 同意の撤回等の申出に対して、 理由の提示を求めることは申出を

鱈させることにつながるおそれがあるため、 臨床研究の対象者等 歪させることにつながるおそれがあるため、 臨床研究の対象者等

の安全性の確保に支障をきたす場合等を除き、 申出の理由の有無に の安全性の確保に支障をきたす場合等を除き、 申出の理由の有無に

かかわらず対応すること。 かかわらず対応すること。

③ （略） ③ （略）

(60)法第10条関係 旱法第10条関係

（略） （略）

(61)規則第53条第1項第2号関係 (62)規則第53条第1項第2号関係

（略） （略）

(62)規則第53条第2項関係 (63)規則第53条第2項関係



（略） （略）

(63)規則第53条第3項関係 旱規則第53条第3項関係

（略） （略）

旱法第13条関係 (65)法第13条関係

（略） （略）

(65)規則第54条関係 」規則第54条関係

（略） （略）

」規則第54条第3項関係 」規則第54条第3項関係

（略） （略）

旱規則第56条関係 旱規則第56条関係

（略） （略）

(68)規則第59条関係 (69)規則第59条関係

（略） （略）

(69)規則第59条第3項関係 」規則第59条第3項関係

（略） （略）

(70)規則第60条関係 ユ規則第60条関係

（略） （略）

(71)規則第61条関係 (72)規則第61条関係

（略） （略）

(72)規則第62条第1項関係 」規則第62条第1項関係

（略） （略）

(73)規則第62条第2項関係 ユ規則第62条第2項関係

（略） （賂）

(74)法第21条及び規則第63条関係 」法第21条及び規則第63条関係



（略） （略）

3. 法第3章関係 3. 法第3章関係

（略） （略）

(14)規則第66条第2項第9号関係 (14)規則第66条第2項第9号関係

① （略） ① （略）

② 「認定臨床研究審査委員会の運営に関する事務を行う者が四名以 ② 「認定臨床研究審査委員会の運営に関する事務を行う者が四名以

上」とは、 次に掲げる事項のいずれも満たすものであること。 上」とは、 次に掲げる事項のいずれも満たすものであること。

（ア）～ （ウ） （略） （ア）～ （ウ） （略）

（エ）臨床研究の安全性及び科学的妥当性等を審査する委員会（認定 （エ）臨床研究の安全性及び科学的妥当性等を審査する委員会（認定

臨床研究審査委員会、 医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省 臨床研究審査委員会、 医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省

令（平成9年厚生省令第28号）第27条の規定による治験審査委 令（平成9年厚生省令第28号）第27条の規定による治験審査委

員会、 人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針第 員会、 人を対象とする医学系研究に関する倫理指針第10の規定に

16 の規定により設置された倫理審査委員会等を含む。）の事務に関 より設置された倫理審査委員会等を含む。）の事務に関する実務経

する実務経験を1年以上有する専従の事務を行う者を2名以上含 験を1年以上有する専従の事務を行う者を2名以上含むこと。 な

むこと。 なお、 専従とは、 常勤で雇用されている職員において、 お、 専従とは、 常勤で雇用されている職員において、 その就業時

その就業時間の8割以上、 非常勤の場合はそれに相当する時間を 間の8割以上、 非常勤の場合はそれに相当する時間を該当業務に

該当業務に従事している場合をいう。・ 従事している場合をいう。

(15)規則第66条第3項第1号関係 (15)規則第66条第3項第1号関係

①～⑦ （略） ①～⑦ （略）

⑧ 「(11)規則第14条第1号から第18号まで関係堡」における変更 ⑧ 「(11)省令規則匿14条第1号から第18号まで関係⑲Iにおける

範囲(design space)の考え方に基づいて設計された臨床研究の実 変更範囲(design space)の考え方に基づいて設計された臨床研究

施計画書に係る審査意見業務を行う場合には、 当該疾患領域の専門 の実施計画書に係る審査意見業務を行う場合には、 当該疾患領域の

家の評価書に加えて、 該当する医療機器の専門家の評価書に基づい 専門家の評価書に加えて、 該当する医療機器の専門家の評価書に基

て評価すること。 づいて評価すること。



なお、 医療機器の専門家による評価 においては、 「 (11)規則第14

条第1号から第18号まで関係⑲」において検証される変更範囲のう

ち、 最もリスクの高い場合の安全性が適切に担保されているかを確

認すること。

（略）

(18)規則第66条第4項第5号関係
「災害その他やむを得ない事由」とは3 感染症などの発生時におい

て、 対面による開催が困壁であって:かつ、 テレビ会議を行うための

環境を有さない場合をいう。
山芦 「審査意見業務」とは法第23条第1項に規定するものを指

し、 例えば、 法第8条に規定する特定臨床研究の中止の通知を受け

た場合に意見を述べる業務、 規則第24条第5項に基づき主要評価項

目報告書又は総括報告書及びその概要に対して意見を述べる業務は

含めない。

圭「年上回以上開催していること」とは、 認定の有効期間の3

年間の全ての年において、 年_]_回以上の開催が必要であることをい

う。 あわせて、 「開催」は、 対面又はテレビ会議によるものとする

が、 令和2年4月30日以降においては、 災害その他やむを得ない事

由があり、 かつ、 保健衛生上の危害の発生若しくは拡大の防止又は

臨床研究の対象者（臨床研究の対象者となるべき者を含む。）の保護

の観点から、 緊急に実施計画を提出し、 又は変更する必要がある場

合には、 書面により行うことができる。

盆 口における査査意見塾務については:イと異な凡去施註画の蛮

更について意品を述べる差務は会まれ工:逝墨での実施計画の提出

なお、 医療機器の専門家による評価 においては、 「 (11)省令規則

箆14条第1豆から第18号まで関係⑲」において検証される変更範

囲のうち、 最もリスクの高い場合の安全性が適切に担保されている

かを確認すること。

（略）

(18)規則第66条第4項第5号関係

「審査意見業務」とは法第23条第1項に規定するものを指し、 例え

ば、 法第8条に規定する特定臨床研究の中止の通知を受けた場合に意

見を述べる業務、 規則第24条第5項に基づき主要評価項目報告書又は

総括報告書及びその概要に対して意見を述べる業務は含めない。

「年土二回以上開催していること」とは、 認定の有効期間の3年間

の全ての年において、 年11回以上の開催が必要であることをいう。 ま
ー /,． 

-

迄、 「開催」は、 対面又はテレビ会議によるものとするが、 令和2年4

月30日以降においては、 災害その他やむを得ない事由があり、 かつ、

保健衛生上の危害の発生若しくは拡大の防止又は臨床研究の対象者

（臨床研究の対象者となるべき者を含む。）の保護の観点から、 緊急に

実施計画を提出し、 又は変更する必要がある場合には、 書面により行

うことができる。

湛害その他やむを得ない事由」とは) 感染症などの逸生時におい

て、対面による開催が困壁であって：かつ、 テレビ会議を行うための

環境を有さない場合をいう。



＇ 

に際して意見を述べるものに限られる
2

また、 「年ー以上・・・の実施計画について・・・業務 ・ ・ ・ を行

っていること」とはら 認定の直池凹凹の 3 生凹の全ての生におい

玄生一込上の新規の去施計画に係る亜査意見業務が必要であるこ

とをい乞あわせてュ 「有効期問を通じて六以上・ ・ ・ の実施計画に

ついて ・ ・ ・ 業務 ・ ・ ・を行っていること」とは、 認定の有効期間

の 3 年間において) 合匪して六以上の新規の実施計画に係る審査意

見業務が必要であることをいう。

堡 イ及び口については:再生医療笠の宏全性の確保等に関する法律

（略）

施行規則及び臨床研究法施行規則の一部を芸正土る省令（令和 4 年

厚生労働省令態 47 号， 令和 4 年 4 月 1 日施行a によって新設され

たものであることから、 経過措置として下記のとおりとする，

....:.... 令和 4 年 4 月 1 日より以前の有効期間 (1 年間又は 2 年間） ：年

11 回以上の開催

....:.... 令和 4 生 4 月 1 日の前後の期間を含む1 年間：年 11 回以上の開

． 

． 

憔

令和 4 年4 月 1 日以降の有効期間 (1 年間又は 2 年間） ：年 7 回

以上の開催、 年1 以上の新規の実施計画にかかる壷査意見業務

令和 4 年 4 月 1 日より以前の期間を含む有効期間 3 年間の実

績：要件無し（合計で6以上の新規の実施計画にかかる審査意見

業務は課さないこととするg)

(24) 法第 29 条関係

「第二十三条第一項第二号から第四号までの意見を述べたとき」と

. 

（略）

(24) 法第 29 条関係

「第二十三条第一項第二号から第四号までの意見を述べたとき」と



は、 疾病等報告、 定期報告、 重大な不適合報告その他の報告につい は、 新規以外の疾病等報告、 定期報告、 その他の報告について、 認定

て、 認定臨床研究審査委員会が審査意見業務に係る結論を得た場合に 臨床研究審査委員会が審査意見業務に係る結論を得た場合において、

おいて、 特記すべき意見を述べたことをいう。 例えば、 臨床研究の対 特記すべき意見を述べたことをいう。 例えば、 臨床研究の対象者の安

象者の安全性に大きな影響を及ぼす疾病等や不適合への措置として、 全性に大きな影響を及ぽす疾病等や不適合への措置として、 臨床研究

臨床研究を中止すべき旨の意見を述べた場合等が挙げられる。 を中止すべき旨の意見を述べた場合等が挙げられる。

（略） （略）

(28) 規則第 80 条第 4 項関係 (28) 規則第 80 条第 4 項関係

① 「臨床研究の実施に重要な影響を与えないものである場合」とし ① 「臨床研究の実施に重要な影響を与えないものである場合」とし

ては、 例えば、 実施計画における「特定臨床研究の進捗拭況」の欄 ては、 例えば、 臨床研究従事者の職名変図3 規則箆 41 条の進捗述況

中「進捗状況」の変更等が挙げられる。 の変更等が挙げられる。

②～④ （略） ②～④ （略）

（略） （略）

5. 法附則関係 5. 法附則関係

(1)規則附則第2条関係 (1) 規則附則第2条関係

① （略） ① （略）

（ア） ～ （ウ） （略） （ア） ～ （ウ） （略）

（エ）データ固定から研究終了までの間 （エ）データ固定から研究終了までの間

規則第 14 条第1号、 第 9 号及び2 ． 法第2章関係」且L．規則第 規則第 14 条第1号、 第 9 号及び2. 法第2章関係」旦L規則第

14 条第1号から第 18 号まで関係⑱ （ア） 14 条第1号から第 18 号まで関係⑱ （ア）

②～④ （略） ②～④ （略）

(2) 規則附則第3条関係 (2) 規則附則第3条関係

（略） （略）

(3) 法附則第 5条関係 (3) 法附則第 5条関係

法附則第 5条の規定に基づき、 施行前の準備として、 法第 23 条第1 法附則第 5条の規定に基づき、 施行前の準備として、 法第 23 条第1

｀

 



項の臨床研究審査委員会の認定を受けようとする者は、 厚生労働省医

政局研究開発振興課に連絡すること。

項の認定臨床研究審査委員会の認定を受けようとする者は、 厚生労働

省医政局研究開発振輿課に連絡すること。



別紙様式1

地方厚生局長 殿

別添2-2

終了届書

年 月 日

瞭責任鵬（多施設共同研究として実施す 氏 名

る齢は、諏褐匪暉） 住所

下記のとおり、臨床研究法施行規則（平成め年厚生労慟省令第17号）第24条第5項の規定により提出します。

1 言二戸1
2 臨床研究結果の要約

⑤ 観察期間終了日
---- --....---..---•9..---..............--..＿.......--------......--....----..--......---....＿.... 

Completion date 

⑥ 実施症例数
........--------•-...I鴫..'-..----....--..............----.........--............---......--....---.......9 .. 

Result actual enrolment 

⑦ 臨床研究の対象者の背景情報
----.....胃--........"......-............＿......＿..---..＿-..＿..--..＿....＿..＿...........＿......--....＿

Baseline Characteristics 

⑧ 臨床研究のデザインに応じた進行状況に関

する情報
9•--- •-•l●999..-....----....--....＿..-----....----.....--.....--......---------....＿＿＿ 

Participant flow 

⑨ 疾病事の発生状況のまとめ
ー-一■·-----―------―----------’’’-—..-―----―-―-------

Adverse events 

⑩ 主要評価項目及び副次評価項目のデータ解

析及び結果
ー·m --..............--―--―-―--..,．．-―-—..三---―----999 99 ------

Outcome measures 

⑪ 簡潔な要約
ト--..------―-------..--------•l • --9,．．l--------------------9• ---

Brief summary

⑫ 公開予定日

⑬ 結果に関する最初の出版物での発表日
―---------------------，ー・---------------------------

Date of the firstjoumal publication of results 

⑭ 結果と出版物に関するlR.（複数可）
ト----------―----―--―- ,—--—-―----- ---- l ---

URL hyperlink(s) related to results and 

publications 

記

----------....----- -----••••--------------•••---------------------------------------------------- --•’’’’’’，ー

--------------------------------------------------------------------

--------------.....．．-------------------------------------------------

-----------• ------ ------------------• l --------------------------------------------------------•, l l ------

-- ----—, --• 99 --- --- - ----- 9 9 9 9 ---- - ----- ----- - --- - --------- ----- ---- -------

3 IPD (deidentilied individ.Jal clinical trial participant-level data)シェアリング（特定臨床研究の個々の対象者を識別することができ

ないように加工されたデータの共有）

⑮ 特定臨床研究の個々の対象者を識別するこ 口有 口無

とができないように加工されたデータを共

有する予定
-----....＿..，999 ...---......................---...............-------------••------- �---------------------------------..---....--------..---------------....-------------..-------------------..-..＿_ 

Plan to share IPD 

⑯ 上記予定の詳細
9 9 --------------------------------------------------------------------------------------------------99 9------

Plan description 



（留意事項）

(1)用紙の大きさは、A4とすること。

(2)提出は、正本1通とすること。

(3)的 「観察期間終了日」は、全ての評価項目に係るデータの収集を行うための期間が終了した日（最後の臨床研先の対

象者の最終観察日） を記入すること。

(4)⑥の「実施症例数」は、当該臨床研究に参加した対象者数を記入すること。

(5)⑰ 「幽未研究の淑者の背剰鵬は、全ての臨床研究の対象者、各群（臨床研究の対象者の最初の割付け）又は比

較グル＿ブ（分析対象のグルーカについて、臨休研究開始剛ゴ刃員されたデータを記入すること。年齢、性別を含むこ

と。

(6)⑧層踪研究のデザインに応じた進行状況に関する情報」は、臨床研究の各段階を通して、進捗や臨床研究の対象者

数推移等を記入すること。

(7)⑨「疾病等の発生状況のまとめ」は、臨汰研究の実施中又は研究終了後＿定期間内に起こった臨床研究の対象者の疾

病等（健康上の好ましくない変化（臨床検査値異常を含む）、全ての重篤な賓害事象、死亡） について記入すること。

(8)⑩「主要評価項目及び副次評価項目のデータ解析及び結果」は、各群又I＃埠交グループごとに、 主要評価項目及び副

次評価項目及びそれらの指標に関するデータ、科学的に適切な統計珀的分析の結果等を記入すること。

(9)如「公開予定日」は、臨床研究法施行規則算24条第5項に規定する総括轍告書の概要、研究計画書、統計解析計画書

の公開が可能な予定日を記入すること。

(10)⑬ 「結果に関する最初の出版物での発表日」及び⑭D 「結果と出版物に関するURL（複数可）」について、終了届書の

提出時点で1埠印ヽできない場合は空襴で提出し、公開時に厚生労働省が整備するデータペースに記録することにより、公

開すること。

(11)⑯「上記予定の詳細」には、「特定臨床研究の個々の対象者を識別することができないようlゴn工されたデータを共有

する予定」で 「有」を選択した場合、いつどのような方法でどのデータを共有するかを記入すること。


	〇総務7-7_「再生医療等の安全性の確保等に関する法律」「再生医療等の安全性の確保等に関する法律施行令」及び「再生医療等の安全性の確保等に関する法律施行規則」の取扱いについて」及び「臨床研究法施行規則の施行等について」の一部改正について.pdf
	20220412102655.pdf



